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ABSTRAK 

 

EVALUASI PENGGUNAAN OFF-LABEL MISOPROSTOL PADA 

PASIEN OBSTETRI-GINEKOLOGI DI RSI SITI AISYAH MADIUN 

 

Septi Anggraeni 

 

Off-label adalah penggunaan obat yang tidak sesuai dengan informasi resmi 

pada label obat. Informasi resmi yang tertera dalam label obat telah mendapat 

persetujuan oleh lembaga izin edar seperti BPOM (Indonesi) dan FDA (Amerika 

Serikat). Misoprostol merupakan analog prostaglandin E1 sintetis yang telah 

disahkan oleh FDA sejak tahun 1985 untuk pengobatan ulkus peptikum akibat 

pemakaian NSAID. Penggunaan off-label misoprostol pada pasien obstetri-

ginekologi memerlukan kewaspadaan karena berisiko tinggi bagi kehamilan. 

Penelitian tentang evaluasi penggunaan off-label misoprostol pada pasien 

obstetri-ginekologi dilakukan di Instalasi Rekam Medis RSI Siti Aisyah Madiun 

pada bulan Mei sampai Juni 2023. Metode yang digunakan adalah purposive 

sampling. Sampel dalam penelitian ini adalah rekam medis pasien rawat inap 

obstetri-ginekologi pada Januari sampai Desember 2023 sebanyak 100 sampel 

erdasarkan kriteria yang ditetapkan. 

Hasil penelitian menunjukkan bahwa penggunaan off-label misoprostol di 

RSI Siti Aisyah Madiun termasuk dalam kategori off-label indikasi (5%) dan 

kombinasi kategori off-label (95%). Kombinasi off-label yang paling banyak 

ditemukan adalah kombinasi kategori off-label dosis, indikasi dan rute pemberian 

dengan prosentase sebanyak 58,95% dari 95 kasus. 
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ABSTRACT 

EVALUATION ABOUT THE OFF-LABEL USAGE OF MISOPROSTOL 

FOR OBSTETRIC-GYNECOLOGY’S PATIENTS  

AT RSI SITI AISYAH MADIUN 

 

Septi Anggraeni 

 

 

Off-label is the usage of drugs that aren’t in accordance with the official 

information on the drug label. The official information listed on the drug label has 

been approved by the marketing authorization agency, for example BPOM 

(Indonesia) and FDA (USA). Misoprostol is a synthetic prostaglandin E1 analogue 

that has been approved by the FDA since 1985 for the treatment of peptic ulcers 

due to NSAID use. The off-label usage of misoprostol for obstetric-gynecology’s 

patients requires caution because of  the high risk of pregnancy. 

The research of evaluating about the off-label usage of misoprostol in 

obstetric-gynecology patients was implemented at the Medical Record Installation 

of RSI Siti Aisyah Madiun from May to June 2023. The method used was 

purposive sampling. The sample in this research was the medical records of 

obstetric-gynecology inpatients from January to December 2023 with a total of 

100 samples based on the criterias. 

The results showed that the off-label usage of misoprostol at RSI Siti 

Aisyah Madiun was included in the off-label indication category (5%) and the off-

label combination category (95%). The most common off-label combination 

found was the off-label combination of dose, indication and how to use the drugs 

with a percentage of 58,95% of 95 cases. 
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